B. ULOTKA INFORMACYJNA



Sprawdzono pod wzglgdem merytorycznym
ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztwor do nakrapiania dla kotdéw i fretek

2.  Sklad
Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:
Fipronil 50,00 mg
(S)-metopren 60,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

Przezroczysty, bursztynowy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty i fretki.

4. Wskazania lecznicze

U kotow:

- Do stosowania w zwalczaniu inwazji wylacznie pchet lub inwazji mieszanych pchet i
kleszczy i (lub) pchet i wszotow.

- Eliminacja pchet (z gatunku Ctenocephalides spp.). Zapobieganie nowym inwazjom
dorostych pchet przez okres 4 tygodni. Dziatanie zapobiegajace namnazaniu si¢ pchet przez
hamowanie rozwoju jaj oraz larw i poczwarek powstajacych z jaj sktadanych przez doroste
pchly, utrzymuje si¢ do szesciu tygodni po zastosowaniu.

- Eliminacja kleszczy (z gatunkow Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus) przez okres do 2 tygodni.

- Eliminacja wszotow (z gatunku Felicola subrostratus).

U fretek:

- Do stosowania w zwalczaniu inwazji wylacznie pchet lub inwazji mieszanych pchet i
kleszczy.

- Eliminacja pchet (z gatunku Ctenocephalides spp.). Zapobieganie nowym inwazjom
dorostych pchet przez okres 4 tygodni. Zapobieganie namnazaniu si¢ pchet przez
hamowanie rozwoju jaj oraz larw i poczwarek powstajacych z jaj sktadanych przez doroste
pchty.

- Eliminacja kleszczy (z gatunku Ixodes ricinus) przez okres do 4 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kociat ponizej 8. tygodnia zycia 1
(lub) o wadze ponizej 1 kg. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u fretek
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ponizej 6 miesigca zycia.

Nie stosowac u zwierzat chorych (np. z chorobami ogo6lnoustrojowymi, goraczka) lub u zwierzat w
trakcie rekonwalescenciji.

Nie stosowac u krélikéw ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, a nawet
$mierci.

Nie zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u gatunkéw innych niz
docelowe.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng (substancje czynne) lub na
dowolna substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Unika¢ przedostania si¢ produktu do oczu zwierzecia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy upewnic¢ si¢, ze weterynaryjny produkt leczniczy zostanie podany w miegjsce, z ktoérego
zwierze nie bedzie mogto go zlizaé, a takze upewnic sie¢, ze zwierzeta nie beda wylizywac sie
nawzajem po podaniu produktu.

Brak jest dostepnych danych dotyczacych wptywu kapieli i (lub) mycia szamponem na skutecznosc¢
weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow i fretek. Opierajac si¢ jednak na dostepnych danych
dotyczacych psow kapanych z uzyciem szamponu od 2. dnia po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego, nie zaleca si¢ kgpania zwierzat w ciagu 2 dni od podania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Moze dochodzi¢ do wczepiania si¢ pojedynczych kleszezy. Z tego wzgledu, przy niekorzystnych
warunkach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chorob zakaznych.

Pchty czgsto przechodza ze zwierzgcia na jego koszyk, postanie lub inne miejsca, w ktorych zwierzg
regularnie odpoczywa, takie jak dywany czy meble tapicerowane. W przypadku nasilonej inwazji, na
poczatkowym etapie jej zwalczania, miejsca te nalezy potraktowac¢ odpowiednim produktem
owadobodjczym i regularnie je odkurzac.

Nie udokumentowano potencjalnie toksycznego dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego na
kocigta ponizej 8 tygodnia zycia pozostajace w kontakcie z leczong matkg. W takim przypadku
nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosc.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywaé podraznienie bton sluzowych, skory i oczu.
Z tego wzgledu nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z ustami, skora i
oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na produkty owadobojcze lub alkohol powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu zawartosci pipetki z palcami. Jesli do tego dojdzie, nalezy umyc¢ rece woda z
mydtem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy przemyc¢ je doktadnie czysta woda.

Po podaniu umy¢ rece.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat, a dzieciom nie nalezy pozwala¢ na zabawe z nimi, az
do momentu wyschnigcia miejsca podania. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ podawania produktu
zwierzgtom w ciagu dnia, ale wezesnym wieczorem. Zwierzeta, ktorym niedawno podano produkt
nie powinny spac z wlascicielami, a w szczego6lno$ci z dzie¢mi.

Podczas podawania produktu nie nalezy pali¢, pi¢ ani jesc.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania”.

Ciaza i laktacja:

Koty
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.



Stosowanie w okresie laktacji, patrz pkt. 6 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego
stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat”.

Fretki

Badania laboratoryjne prowadzone u kotow nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego
dla ptodu czy matki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie ciazy i laktacji u fretek nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Koty

Nie stwierdzono wystapienia dziatan niepozadanych w badaniach bezpieczenstwa u
docelowego gatunku zwierzat przeprowadzonych u kotéw i kociat w wieku 8 tygodni i
starszych, o masie ciata okoto 1 kg, przy podawaniu produktu raz na miesigc w dawce
pigciokrotnie wyzszej od dawki zalecanej przez szes¢ kolejnych miesigcy.

Po podaniu moze pojawi¢ si¢ swiad.

Podanie nadmiernej ilos$ci produktu moze spowodowac sklejanie si¢ sierSci w miejscu podania.
Jesli jednak do tego dojdzie, objaw ten zaniknie w ciggu 24 godzin po podaniu.

Fretki
U fretek w wieku 6 miesigcy i starszych, przy czterokrotnym podaniu produktu w odstgpach 2
tygodni w dawce pigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang obserwowano spadek masy ciata.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty i fretki:
Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (tuszczenie skory!, wypadanie
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wlosow', §wiad', zaczerwienienie').
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Uogo6lniony $wiad, wypadanie wlosow.
raporty): Nadmierne $linienie si¢ 2, wymioty.
Zwiekszona wrazliwo$¢ na bodzce?, depresja °,
inne objawy ze strony uktadu nerwowego®
! Przemijajgce

2 Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic si¢ krotkotrwate nadmierne $linienie sig
wywotane gtownie dziataniem substancji pomocniczych.
3 Odwracalne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Przez nakrapianie.

Podawac miejscowo na skore jedng pipetke o zawartosci 0,5 ml na

kota. Minimalny odstgp migdzy podaniami wynosi 4 tygodnie.

Podawa¢ miejscowo na skore jedng pipetke o zawartosci 0,5 ml na fretke, co odpowiada dawce 50
mg fipronilu i 60 mg (S)-metoprenu na fretke.

Minimalny odstep migedzy podaniami wynosi 4 tygodnie.

Sposéb podania:

1. Trzyma¢ pipetke w pozycji pionowe;.

2. Postuka¢ w waska czes¢ pipetki, aby upewnic sig, ze jej zawarto$¢ znajduje sie¢ w
glownej czesci pipetki.

3. Oderwa¢ koncowke.

4. Rozchyli¢ sier§¢ na grzbiecie zwierzecia u podstawy szyi, przed topatkami, tak, aby
skora byta widoczna.

5. Umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i Scisna¢ pipetke kilkukrotnie, az do
catkowitego jej oproznienia. Cata zawartos¢ pipetki nalezy poda¢ w jedno miejsce,
bezposrednio na skore.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wyrzuci¢ wszystkie otwarte pipetki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi

systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
fipronil i (S)-metopren moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
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Wydawany bez recepty weterynaryjne;j.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
3080/21

Pudetko zawierajace 1, 2, 3, 4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 lub 160 pipetek
pakowanych pojedynczo w saszetki foliowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway.

Irlandia

Tel.: +353 (0)91 841788

vetpharmacovigeroup@chanellegroup.ie

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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